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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2014 m. kovo 10 d.

kuriuo nustatomi Europos referencijos centry tinkly ir jy nariy

steigimo bei vertinimo Kkriterijai ir lengvesniy sglygu Kkeistis

informacija bei praktinémis Ziniomis apie tokiy tinkly steigima ir
vertinimg sudarymo Kriterijai

(Tekstas svarbus EEE)
(2014/287/ES)

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

Siuo sprendimu nustatomi:

a) Direktyvos 2011/24/ES 12 straipsnyje nurodyty tinkly steigimo ir
vertinimo kriterijai ir

b) priemonés, kuriomis sudaromos lengvesnés salygos keistis informa-
cija ir praktinémis ziniomis, susijusiomis su Direktyvos 2011/24/ES
12 straipsnyje nurodyty tinkly steigimu ir vertinimu.

la straipsnis

Terminy apibréztys

Siame jgyvendinimo sprendime vartojamy terminy apibréztys:

a) Europos referencijos centry tinkly koordinatorius — tai asmuo, kurj
tinklo koordinatoriumi paskyré nariu koordinatoriumi pasirinktas
Europos referencijos centry tinklo narys, kaip nurodyta Deleguotojo
sprendimo 2014/286/ES 3 konstatuojamojoje dalyje ir 4 straipsnyje;

b) tinklo taryba — tai uz tinklo valdyma atsakingas organas, kurj sudaro
kiekvieno tinklo nario atstovai, kaip nurodyta Deleguotojo sprendimo
2014/286/ES 3 konstatuojamojoje dalyje ir I priedo 1 punkto b
papunkcio ii skirsnyje;

¢) susijes partneris — tai asocijuotas nacionalinis centras, bendradarbia-
vimo nacionalinis centras ir nacionalinis koordinavimo centras, kaip
nurodyta Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 14 konstatuojamojoje
dalyje ir I priedo 7 punkto c¢ papunktyje bei 2017 m. spalio 10 d.
valstybiy nariy tarybos pareiskime;

d) kviestinis naudotojas — tai sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas,
kuris néra narys arba susijes partneris ir kuris, kompetentingam
Europos referencijos centry tinklo koordinatoriui pritarus, turi teisg
ribota laikotarpj registruoti pacientus klinikinés pacienty prieziiiros
sistemoje ir dalyvauti su tais pacientais susijusioje grupéje arba
specialioje grupéje kaip ekspertas.
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II SKYRIUS
EUROPOS REFERENCIJOS CENTRU TINKLU STEIGIMAS

2 straipsnis

Kvietimas teikti paraiSkas dél Europos referencijos centry tinklo
steigimo

1.  Komisija per dvejus metus nuo S§io sprendimo jsigaliojimo
paskelbia kvietimg teikti paraiskas dél tinkly steigimo.

2. Bet kuri grupé, sudaryta i§ bent deSimties sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjy, jsisteigusiy bent aStuoniuose valstybése narése, gali
iki kvietime teikti paraiSkas nurodyto termino bendrai pateikti paraiska
su pasitilymu jsteigti tam tikros kompetencijos srities tinkla.

3. Paraiskos turinys nustatytas I priede.

4. Gavusi paraiskag Komisija patikrina, ar tenkinamos 2 dalyje nusta-
tytos salygos dél maziausio sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy ir
valstybiy nariy skaiciaus.

5. Jeigu kuri nors i$ ty salygy netenkinama, paraiska toliau nenagri-
néjama ir Komisija papraSo valstybiy nariy paraginti savo sveikatos
priezidiros paslaugy teikéjus prisijungti prie pasitlyto tinklo, kad buty
pasiektas reikalingas skaicius.

6.  Pasikonsultavusi su valstybémis narémis Komisija nusprendzia dél
tinkamo kity kvietimy teikti paraiSskas skelbimo laiko.

3 straipsnis
Narystés paraiskos

1. Prie paraiSkos su pasililymu jsteigti tinkla pridedama kiekvieno
atitinkamo sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo narystés paraiska.

2. Narystés paraiskos turinys nustatytas II priede.

3. Prie narystés paraiskos pridedamas valstybés narés, kurioje jsis-
teiges sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas, raSytinis pareiSkimas,
kuriuo patvirtinama, kad jo dalyvavimas, susijes su pasiilymu jsteigti
tinklg, atitinka valstybés narés nacionalinés teisés aktus.

4 straipsnis
Techninis paraiSkuy vertinimas
1. Jeigu Komisija nustato, kad 2 straipsnio 2 dalyje ir 3 straipsnio 2

ir 3 dalyse iSdéstyti reikalavimai jvykdyti, ji paskiria vertinimo jstaigg,
kad $i jvertinty paraiskas.

2. Vertinimo jstaiga patikrina, ar:
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a) paraiskos, kurioje pateiktas pasitilymas jsteigti tinkla, turinys atitinka
Sio sprendimo I priede iSdéstytus reikalavimus;

b) narystés paraisky turinys atitinka $io sprendimo II priede iSdéstytus
reikalavimus;

¢) pasitlytas tinklas atitinka reikalavima teikti labai specializuotas svei-
katos priezitros paslaugas, nurodytas Deleguotojo sprendimo
2014/286/ES 1 priedo 1 punkto a papunktyje;

d) pasitlytas tinklas atitinka Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 1
priede isdéstytus kitus kriterijus ir salygas;

e) paraiSkg pateike sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai atitinka Dele-
guotojo sprendimo 2014/286/ES 1II priede iSdéstytus kitus kriterijus ir
salygas.

3. Vertinimas pagal 2 dalies d ir e punktus atlickamas, tik jeigu
vertinimo jstaiga padaro i§vada, kad pasililymas atitinka 2 dalies a, b
ir ¢ punktuose nurodytus reikalavimus.

4. Vertinimo jstaiga parengia paraiskos su pasitlymu jsteigti tinklg ir
narystés paraisky vertinimo ataskaitg ir visas ataskaitas iSsiunc¢ia Komi-
sijai.

5. Vertinimo jstaiga i$siuncia kiekvienam paraiska pateikusiam svei-
katos prieziliros paslaugy teikéjui pasiiilyto tinklo ir jo paties narystés
paraiskos vertinimo ataskaitg. Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas per
du ménesius nuo ataskaitos gavimo gali vertinimo jstaigai iSsiysti
pastabas. Gavusi pastabas vertinimo jstaiga pataiso savo vertinimo atas-
kaitas, paaisSkindama, ar dél pastaby reikia pakeisti vertinimg.

5 straipsnis

Tinkly ir nariy patvirtinimas

1. Gavusios pasitilymo jsteigti tinkla ir pasifilyty nariy saraso verti-
nimo ataskaita, parengta pagal 4 straipsnj, ir patikrinusios, ar pasiektas
2 straipsnio 2 dalyje nustatytas maZziausias sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjy ir valstybiy nariy skaicius, valstybés narés valstybiy nariy tary-
boje, numatytoje 6 straipsnyje, nusprendzia dél pasitlyto tinklo ir jo
nariy patvirtinimo.

2. Pagal 1 dalj patvirtinti pasitlyti tinklai jsteigiami kaip Europos
referencijos centry tinklai.

3. Jeigu nepasickiamas 2 straipsnio 2 dalyje nustatytas maziausias
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjy arba valstybiy nariy skaiCius,
tinklas nejsteigiamas ir Komisija papraso valstybiy nariy paraginti
savo sveikatos prieziliros paslaugy teikéjus prisijungti prie pasiiilyty
tinkly.

4. Jeigu sveikatos priezitros paslaugy teikéjas jvertinamas neigiamai,
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas pats nusprendzia, ar nori pateikti
savo narystés paraiSkg kartu su paraiSkos vertinimo ataskaita valstybiy
nariy tarybai perzitréti.
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6 straipsnis

Valstybiy nariy taryba

1. Valstybés narés kvieCiamos sukurti valstybiy nariy taryba, kuri
sprendzia, ar patvirtinti pasitlymus dél tinkly, narystés juose ir tinklo
veiklos nutraukimo. Jeigu jy sprendimas skiriasi nuo vertinimo jstaigos
vertinimo, valstybés narés nurodo to priezastj.

2. Prie valstybiy nariy tarybos norin¢ios prisijungti valstybés narés
praneSa Komisijai, kokia nacionaliné institucija joms atstovaus.

3. Komisijos tarnyby sitilymu valstybiy nariy taryba paprastaja nariy
balsy dauguma priima savo darbo tvarkos taisykles.

4. Darbo tvarkos taisyklése iSdéstomas valstybiy nariy tarybos funk-
cijos ir sprendimy priémimo procesas ir nurodoma, kurie jos nariai turi
teis¢ balsuoti dél konkretaus tinklo patvirtinimo, kokia dauguma lemia
balsavimo rezultata ir kokios tvarkos laikytis, jeigu tarybos sprendimas
skiriasi nuo pasitilymo jsteigti tinklg ir narystés paraiSkos vertinimo
ataskaitos.

5. Komisija teikia valstybiy nariy tarybos sekretoriato paslaugas.

6.  Valstybiy nariy taryboje esan¢iy valstybiy nariy atstovy asmens
duomenys renkami, tvarkomi ir skelbiami pagal Reglamenta (EB)
Nr. 45/2001.

7 straipsnis
Logotipas
Kai tinklas patvirtinamas, Komisija suteikia leidima naudoti unikaly

grafinj identifikatoriy (logotipa), kurj tinklas ir jo nariai naudoja tinklo
organizuojamai veiklai.

8 straipsnis

Narystés esamuose tinkluose paraiskos

1. Sveikatos priezitros paslaugy teiké&jas, norintis prisijungti prie
esamo tinklo, pateikia narystés paraiskg Komisijai.

2. Narystés paraiskos turinys nustatytas II priede.

3. Prie narystés paraiskos pridedamas valstybés narés, kurioje jsis-
teiges sveikatos prieziiros paslaugy teikéjas, raSytinis pareiSkimas,
kuriuo patvirtinama, kad jo dalyvavimas tinklo veikloje atitinka vals-
tybés narés nacionalinés teisés aktus.

4. Jeigu Komisija padaro iSvada, kad 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse nusta-
tyti reikalavimai yra jvykdyti, tinklo, kurio nariu sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjas nori tapti, taryba pateikia nuomong¢ dél narystés
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paraiskos, prie§ tai tinklui atlikus tarpusavio vertinimg pagal Deleguo-
tojo sprendimo 2014/286/ES 1I priedo 2 punkte nustatytus kriterijus ir

salygas.

5. Prie§ pateikdama 4 dalyje nurodyta nuomong ir per tris ménesius
nuo tada, kai Komisija patvirtino, kad jvykdyti 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse
nustatyti reikalavimai, tinklo taryba pateikia nuomonés projekta narystés
paraiska pateikusiam sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjui, ir Sis per
vieng ménesj nuo nuomonés projekto gavimo gali pateikti tinklui
pastaby. Jeigu tinklo taryba dél projekto pastaby negauna, ji pateikia
galuting nuomong¢ dél narystés paraiskos per keturis ménesius nuo to
momento, kai Komisija patvirtino, kad jvykdyti 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse
nustatyti reikalavimai.

Jeigu tinklo taryba gauna pastaby dél projekto, galutinés nuomonés
pateikimo terminas pratgsiamas iki penkiy ménesiy nuo to momento,
kai Komisija patvirtino, kad jvykdyti 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti
reikalavimai. Gavusi pastaby, tinklo taryba padaro savo nuomonés
pataisy, paaiskindama, ar dél $iy pastaby keiciasi jos vertinimas. Jeigu
tinklo taryba per minétus terminus nepateikia nuomonés projekto arba
galutinés nuomonés, galutiné nuomoné laikoma palankia.

6. Tuo atveju, jeigu tinklo tarybos nuomoné nepalanki, jsisteigimo
valstybés narés praSymu valstybiy nariy taryba, pakartotinai jvertinusi
paraiskg pagal Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 1I priedo 2 punkte
nustatytus kriterijus ir salygas, gali paskelbti palankia nuomong. Si
palanki nuomoné pateikiama kartu su paraiska.

9 straipsnis

Narystés esamuose tinkluose paraiSky techninis vertinimas

1. Jeigu palanki nuomoné pateikiama pagal § straipsnio 5 arba 6 dalj,
Komisija paskiria jstaigg, kad S§i jvertinty narystés paraiSkg, su kuria
tokia nuomon¢ pateikta.

2. Vertinimo jstaiga patikrina, ar:

a) narystés paraiskos turinys atitinka Sio sprendimo II priede iSdéstytus
reikalavimus ir

b) atitinkamas sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas atitinka Deleguo-
tojo sprendimo 2014/286/ES 1I priede iSdéstytus kriterijus ir sglygas.

3. Vertinimas pagal 2 dalies b punkta atlickamas, tik jeigu vertinimo
jstaiga padaro iSvada, kad narystés paraiska atitinka 2 dalies a punkte
nurodytus reikalavimus.

4. Vertinimo jstaiga parengia vertinimo ataskaitg ir jg iSsiuncia
Komisijai ir paraiska pateikusiam sveikatos priezitros paslaugy teikéjui.
Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas per du ménesius nuo ataskaitos
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gavimo gali vertinimo jstaigai iSsiysti pastabas. Gavusi tokias pastabas
vertinimo jstaiga pataiso savo vertinimo ataskaitas, paaiskindama, ar dél
pastaby reikia pakeisti vertinima.

10 straipsnis

Naujuy nariy patvirtinimas

1.  Gavusi teigiama pagal 9 straipsnj parengta vertinimo ataskaitg
valstybiy nariy taryba sprendzia, ar patvirtinti naujg narj.

2. Jeigu sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas jvertinamas neigiamai,
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas pats nusprendzia, ar nori pateikti
savo narystés paraiSkg kartu su paraiSkos vertinimo ataskaita valstybiy
nariy tarybai perzitréti.

11 straipsnis

Tinklo veiklos nutraukimas

1. Tinklo veikla nutraukiama Siais atvejais:

a) nebéra 2 straipsnio 2 dalyje nustatyto maziausio nariy skaiciaus;

b) pagal 14 straipsnj parengiama neigiama tinklo vertinimo ataskaita;

¢) tinklo tarybos sprendimu pagal jos taisykles ir tvarka;

d) jeigu koordinatorius per penkerius metus nuo jsteigimo arba nuo
paskutinio vertinimo nepapraso jvertinti tinklo.

2. Tinklo veiklos nutraukimg dél 1 dalies a ir b punktuose nurodyty
priezasCiy turi patvirtinti 6 straipsnyje nurodyta valstybiy nariy taryba.

12 straipsnis

Narystés netekimas

1. Tinklo narys gali netekti narystés dél bet kurios i§ Siy priezasCiy:

a) jis gali savo noru pasitraukti pagal tinklo tarybos nustatytas taisykles
ir tvarka;

b) tinklo tarybos sprendimu pagal tarybos nustatytas taisykles ir tvarka;

¢) jeigu jsisteigimo valstybé naré pranesa tinklo nariui, kad jo dalyva-
vimas tinkle nebeatitinka nacionalinés teisés akty;

d) jeigu narys atsisako biity jvertintas pagal 14 straipsnj;

e) jeigu pagal 14 straipsnj parengiama neigiama nario jvertinimo atas-
kaita;

f) jeigu tinklo, kuriame dalyvauja narys, veikla nutraukiama.
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2. Atitinkama valstybé naré¢ pranesa Komisijai apie 1 dalies ¢ punkte
nurodyto praneS§imo priezastis.

3. Tinklo taryba informuoja Komisija 1 dalies a, b ir d punktuose
nurodytais atvejais.

4. Narystés netekimg dél 1 dalies e punkte nurodyty priezaséiy turi
patvirtinti 6 straipsnyje nurodyta valstybiy nariy taryba.

5. Bet kuriuo narystés netekimo atveju Komisija patikrina, ar tebéra
2 straipsnio 2 dalyje nustatytas maziausias sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjy ir valstybiy nariy skaicius. Jeigu ne, ji papraso tinklo per atei-
nanéius dvejus metus rasti naujy nariy arba nutraukti tinklo veikla,
pranesa valstybiy nariy tarybai apie padét] ir papraSo valstybiy nariy
paraginti savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéjus prisijungti prie
tinklo.

6. Netekus narystés automatiS$kai netenkama su dalyvavimu tinkle
susijusiy teisiy ir prievoliy, jskaitant teis¢ naudoti logotipa.

13 straipsnis
Vertinimo vadovas
1.  Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir suinteresuotaisiais

subjektais Komisija parengia iSsamy vadovg dél 4 ir 9 straipsniuose
nurodyto vertinimo turinio, dokumenty ir tvarkos.

2. Vertinimo tvarka apima pareiskéjy pateikty dokumenty patikrinima
ir auditg vietoje.

3. Pagal 4 straipsnio 1 dalj ir 9 straipsnio 1 dalj Komisijos paskirta
jstaiga pasitlymag jsteigti tinklg ir narystés tinkle paraiskas vertina
naudodamasi vertinimo vadovu.

III SKYRIUS

EUROPOS REFERENCIJOS CENTRU TINKLU VERTINIMAS

14 straipsnis

Vertinimas

1. Visi tinklai ir jy nariai yra vertinami periodiSkai, taciau ne véliau
kaip penkeri metai po jy patvirtinimo arba paskutinio vertinimo.

2. Gavusi tinklo koordinatoriaus prasyma dél vertinimo Komisija
paskiria jstaigg, kuri jvertins tinklg ir jo narius.

3. Vertinimo jstaiga patikrina ir jvertina:

a) ar laikomasi Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 1I priede iSdéstyty
kriterijy ir salyguy;

b) ar pasiekti Direktyvos 2011/24/ES 12 straipsnio 2 dalyje iSdéstyti
tikslai ir
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¢) tinklo rezultatus bei veiklos jvykdyma ir kiekvieno jo nario indél;.

4. Vertinimo jstaiga parengia tinklo vertinimo ataskaitg ir ja i$siuncia
Komisijai, tinklo tarybai ir tinklo nariams.

5. Vertinimo jstaiga parengia kiekvieno tinklo nario vertinimo atas-
kaitg ir jg iSsiuncia Komisijai ir atitinkamam nariui.

6.  Koordinatorius ir tinklo nariai gali per du ménesius nuo ataskaitos
gavimo vertinimo jstaigai i$siysti pastabas. Gavusi pastabas vertinimo
jstaiga pataiso savo vertinimo ataskaitg, paaiskindama, ar dél pastaby
reikia pakeisti vertinima.

7. Tinklo veiklos nutraukimg arba narystés netekimag dél neigiamo
Ivertinimo turi patvirtinti 6 straipsnyje nurodyta valstybiy nariy taryba.
Valstybiy nariy taryba, prie§ atlikdama naujg vertinima, gali pasitlyti
tinklui arba atitinkamam nariui per vienus metus iStaisyti nustatytus
trikumus. Toks laikotarpis pasitilomas konkreciam tinklui arba tinklo
nariui, jeigu tinklo taryba pateikia patobulinimo plang.

15 straipsnis
Vertinimo vadovas
1.  Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir suinteresuotaisiais

subjektais Komisija parengia vadova dél 14 straipsnyje nurodyto tinkly
ir jy nariy vertinimo turinio, dokumenty ir tvarkos.

2. Vertinimo tvarka apima pateikty dokumenty vertinima, jskaitant
saves vertinimo ataskaitas ir auditg vietoje.

3. Pagal 14 straipsnio 2 dalj Komisijos paskirta jstaiga tinklus ir jy
narius vertina naudodamasi vertinimo vadovu.

IV SKYRIUS
KEITIMASIS INFORMACIJA IR PRAKTINEMIS ZINIOMIS

15a straipsnis
Informacijos ir praktinés patirties mainai tarp valstybiu nariy
Valstybés narés raginamos valstybiy nariy taryboje keistis informacija ir

praktine patirtimi, kad buity galima valdyti ERCT raida, teikti tinklams ir
valstybéms naréms gaires ir patarti Komisijai tinkly steigimo klausimais.
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16 straipsnis

Keitimasis informacija apie tinkly steigima ir vertinima

1.  Komisija toliau nurodytais biidais sudaro lengvesnes salygas
keistis informacija ir praktinémis ziniomis, susijusiomis su tinkly stei-
gimu ir vertinimu:

a) vieSai paskelbia bendraja informacija apie tinkly steigimg ir verti-
nimg, jskaitant informacija apie 13 ir 15 straipsniuose nurodytus
vertinimo vadovus;

b) skelbia nuolatos atnaujinamg tinkly ir jy nariy sgrasa kartu su teigia-
momis tinkly vertinimo ataskaitomis ir valstybiy nariy tarybos spren-
dimus pagal jos darbo tvarkos taisykles;

¢) kai tinkama, rengia konferencijas ir eksperty susitikimus, kuriuose
tinklo nariai diskutuoja techniniai ir moksliniais klausimais;

d) kai tinkama, tinklams teikia elektroninés Ziniasklaidos ir rysiy prie-
mones.

2. 1 dalies b punkte nurodyto sgraso tikslais apie bet kokj tinklo
koordinatoriaus pareigas einancio nario arba asmens, paskirto biti tinklo
koordinatoriumi, pasikeitimg tinklo taryba pranesa Komisijai.

16a straipsnis

Klinikinés pacienty prieZiiiros sistema

1. Isteigiama klinikinés pacienty priezitiros sistema (CPMS), skirta
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams, turintiems leidimg naudotis
CPMS, elektroniniu buidu keistis pacienty asmens duomenimis Europos
referencijos centry tinkluose.

2. CPMS sudaro saugi IT priemon¢, kurig Komisija teikia dalytis
pacienty duomenimis ir juos laikyti, taip pat aktualiam bendravimui
tikruoju laiku pacienty atvejy klausimais Europos referencijos centry
tinkluose.

3. Joje, be kita ko, turi buti medicininiy nuotrauky zitrykle,
duomeny teikimo galimybiy, individualizuoti duomeny rinkiniai, taip
pat joje turi biiti jdiegtos tinkamos duomeny apsaugos priemonés,
kaip numatyta I priede.

16b straipsnis

Klinikinés pacienty prieZiiiros sistemoje tvarkomi asmens duomenys

1. Pacienty asmens duomenimis, kuriuos sudaro vardas ir pavardé,
lytis, gimimo data ir vieta ir kiti asmens duomenys, reikalingais diag-
nozei nustatyti ir gydyti, kei¢iamasi ir jie tvarkomi Europos referencijos
centry tinkluose tik naudojantis CPMS. Sie duomenys tvarkomi tik tam,
kad bity lengviau bendradarbiauti siekiant jvertinti paciento atvejj ir
nustatyti diagnoze bei ji gydant, jraSyti duomenis | registrus ir kitas
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retyjy ir mazai paplitusiy sudétingy ligy duomeny bazes, skirtas moks-
liniy tyrimy, klinikinés arba sveikatos politikos tikslams, ir buty galima
susisiekti su galimais moksliniy tyrimy iniciatyvy dalyviais. Sie
duomenys tvarkomi gavus sutikimg, kaip nustatyta IV priede.

2. Komisija laikoma asmens duomeny, susijusiy su prieigos teisiy
valdymu, tvarkymo duomeny valdytoju ir tvarko $iuos duomenis, gavusi
vienareik§miska asmeny, kuriuos sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai
nurodé naudotojais ir kuriems atitinkamas ERCT suteike leidima, suti-
kima, tiek, kiek butina siekiant uztikrinti, kad:

a) Siems asmenims biity suteiktos prieigos teisés,

b) Sie asmenys galéty naudotis savo teisémis ir vykdyti savo jsiparei-
gojimus,

¢) ji galéty vykdyti savo, kaip duomeny valdytojo, jsipareigojimus.

3.  Komisija nesinaudoja pacienty asmens duomenimis, iSskyrus
atvejus, kai to butinai reikia jos, kaip bendro duomeny valdytojo, jsipa-
reigojimams jvykdyti.

4. Naudotis pacienty asmens duomenimis CPMS gali tik asmenys,
kuriems ERCT suteiké leidima ir kurie priklauso darbuotojy ir kity
asmeny, susijusiy su sveikatos priezilros paslaugy teikéjais, jgaliotais
naudotis CPMS, kategorijoms.

5. Paciento vardas ir pavardé, taip pat gimimo vieta ir tiksli gimimo
data klinikinés pacienty prieziliros sistemoje uZzSifruojami ir pseudoni-
minami. Kiti asmens duomenys, reikalingi diagnostikos ir gydymo tiks-
lams, pseudoniminami. CPMS naudotojai i§ kity sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjy, diskutuodami grupése ir vertindami pacienty atvejus,
naudojasi tik pseudonimintais duomenimis.

6. Komisija uztikrina asmens duomeny perdavimo ir laikymo
sauguma.

7. Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS,
nebereikalingus duomenis iStrina. Pacienty asmens duomenys saugomi
tik tiek laiko, kiek reikia pacienty priezitiros, ligy diagnostikos reik-
méms arba siekiant Europos referencijos centry tinkle uZztikrinti priezitirg
pacienty Seimos nariams. Ne re€iau kaip kas penkiolika mety kiekvienas
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, jgaliotas naudotis CPMS, i§ naujo
ivertina poreikj saugoti pacienty duomenis, kuriy valdytojas jis yra.

8. Komisija ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis
CPMS, reguliariai iSbando, tikrina ir vertina techniniy ir organizaciniy
priemoniy, kuriomis uztikrinamas asmens duomeny tvarkymo saugumas
CPMS, veiksmingumg.
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16¢ straipsnis
Bendras pacienty asmens duomeny, tvarkomy naudojantis CPMS,
valdymas

1. Visi sveikatos prieziiros paslaugy teikéjai, tvarkantys pacienty
duomenis CPMS, ir Komisija yra bendri §iy duomeny tvarkymo
CPMS valdytojai.

2. 1 dalyje nurodyty bendry duomeny valdytojy atsakomybé paskirs-
toma taip, kaip nustatyta III priede.

3. Visi bendri duomeny valdytojai laikosi atitinkamy Sajungos arba
nacionalinés teisés akty, taikomy atitinkamiems duomeny valdytojams.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

17 straipsnis
Persvarstymas

Komisija po penkeriy mety po Sio jgyvendinimo sprendimo jsigaliojimo
jvertina jo veikimag.

18 straipsnis
Isigaliojimas

Sis sprendimas jsigalioja 10-3 diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.
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1 PRIEDAS

PARAISKOS JSTEIGTI TINKLA TURINYS
Paraiska jsteigti tinklg turi buti pateikta pagal Komisijos paskelbta kvietima teikti
paraiSkas ir joje turi biiti:
a) sitlomo tinklo pavadinimas;

b) uzpildyta paraiskos forma su saves vertinimo klausimynu ir papildomais verti-
nimo vadove nurodytais dokumentais:

c) duomenys, kad visi sveikatos prieziliros paslaugy teikéjai dirba toje pacioje
kompetencijos srityje ir su ta pacia sveikatos biikle ar biklémis;

d) sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo, kuris bus tinklo koordinatorius, pavadi-
nimas, ir asmens, kuris atstovaus pasitilytam koordinatoriui, vardas, pavardé ir
kontaktiniai duomenys;

e) visy sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjy pavadinimai.
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1l PRIEDAS

NARYSTES PARAISKOS TURINYS

Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo paraiskoje turi buti:
a) atitinkamo sitilomo tinklo ar esamo tinklo pavadinimas;

b) uzpildyta paraiskos forma su saves vertinimo klausimynu ir papildomais verti-
nimo vadove nurodytais dokumentais;

c) sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo atstovo vardas, pavarde ir kontaktiniai
duomenys.
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1II PRIEDAS

ATSAKOMYBES PASKIRSTYMAS BENDRIEMS DUOMENU

VALDYTOJAMS

1. Komisijos atsakomybé:

i) jsteigti, eksploatuoti ir administruoti CPMS;

ii)  prireikus suteikti sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjams technines prie-
mones, kad pacientai galéty naudotis savo teisémis naudodamiesi CPMS,
kaip nustatyta Reglamente (ES) 2018/1725, ir reaguoti | duomeny
subjekty praSymus bei juos vykdyti, jei tai biitina pagal taikomus teisés
aktus;

iii) uztikrinti, kad CPMS atitikty reikalavimus, taikomus Komisijos rysiy ir
informacinéms sistemoms (');

iv) apibrézti ir jgyvendinti technines priemones, kad pacientai galéty
naudotis savo teisémis pagal Reglamenta (ES) 2018/1725;

v) pranesti sveikatos prieziiros paslaugy teikéjams apie visus asmens
duomeny saugumo pazeidimus CPMS;

vi) eksportuoti asmens duomeny rinkinius i§ CPMS, jeigu pasikei¢ia asmens
duomeny tvarkytojas;

vii) nustatyti darbuotojy ir kity asmeny, kuriems gali buti suteikta prieiga
prie CPMS, susijusiy su sveikatos priezitiros paslaugy teikéjais, jgaliotais
naudotis CPMS, kategorijas;

viii) uztikrinti, kad pacienty vardas ir pavardé bei gimimo vieta (iSskyrus
atvejus, kai tai butina diagnozei nustatyti ir gydymo reikméms), taip
pat tiksli gimimo data buty uzSifruoti ir pseudoniminti, o kiti asmens
duomenys, bitini diagnozei nustatyti ir gydymo reikméms, CPMS bity
pseudoniminti;

ix) nustatyti tinkamas apsaugos priemones pacienty asmens duomeny, tvar-
komy naudojantis CPMS, saugumui ir konfidencialumui uztikrinti.

. Kiekvieno sveikatos priezitros paslaugy teikéjo, jgalioto naudotis CPMS,

-

atsakomybé:

i)  atrinkti pacientus, kuriy asmens duomenys tvarkomi per CPMS;

ii)  rinkti ir tvarkyti pacienty, kuriy duomenys tvarkomi naudojantis CPMS,
vienareik§miSkus, remiantis informacija ir laisva valia duotus sutikimus,
laikydamiesi sutikimo formoms taikomy privalomy batinyjy reikalavimy,
nustatyty IV priede;

iii) bati kontaktinis pacienty centras, jskaitant atvejus, kai jie naudojasi savo
teisémis, reaguoti | pacienty arba jy atstovy praSymus ir uztikrinti, kad
pacientai, kuriy duomenys tvarkomi naudojantis CPMS, turéty galimybe
naudotis savo teisémis, kaip nustatyta duomeny apsaugos teisés aktuose,
prireikus naudodamiesi techninémis priemonémis, kurias Komisija
suteiké pagal 1 punkto ii papunktj;

2017 m. sausio 10 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2017/46 dél Europos

Komisijos rysiy ir informaciniy sistemy saugumo (OL L 6, 2017 1 11, p. 40) ir
2017 m. gruodzio 13 d. Komisijos sprendimas dél Sprendimo (ES, Euratomas)
2017/46 dél Komisijos rysiy ir informaciniy sistemy saugumo 3, 5, 7, 8, 9, 10, 11,
12, 14, 15 straipsniy jgyvendinimo taisykliy nustatymo (C(2017) 8841 final).
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iv)

v)

vi)

vii)

viii)

ne reciau kaip kas penkiolika mety jvertinti poreikj tvarkyti konkreciy
pacienty asmens duomenis naudojantis CPMS;

uztikrinti bet kokiy pacienty asmens duomeny, kuriuos sveikatos prie-
zitiros paslaugy teikéjas tvarko nesinaudodamas CPMS, saugumg ir
konfidencialumg, kai tokie duomenys tvarkomi pacienty asmens
duomeny tvarkymo naudojantis CPMS ar su tuo susijusiais tikslais;

pranesti Komisijai, kompetentingoms prieziliros institucijoms ir, jei
reikia, pacientams apie visus asmens duomeny saugumo pazeidimus,
susijusius su pacienty duomenimis, tvarkomais naudojantis CPMS,
kaip nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 33 ir 34 straipsniuose, arba
Komisijos prasymu;

laikydamasis $io priedo 1 punkto vii papunktyje nurodyty prieigos krite-
rijy, nurodyti darbuotojus ir kitus su juo susijusius asmenis, kuriems turi
bati suteikta prieiga prie pacienty asmens duomeny CPMS, ir pranesti
apie juos Komisijai;

uztikrinti, kad jo darbuotojai ir kiti su juo susij¢ asmenys, turintys prieiga
prie pacienty asmens duomeny CPMS, buty tinkamai parengti atlikti
savo uzduotis laikydamiesi taikomy asmens duomeny apsaugos taisykliy
ir blity jpareigoti saugoti profesines paslaptis, kaip nustatyta Reglamento
(ES) 2016/679 9 straipsnio 3 dalyje.
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1V PRIEDAS

PRIVALOMI BUTINIEJI REIKALAVIMAI, TAIKOMI SUTIKIMO
FORMOMS, KURIAS TURI PATEIKTI SVEIKATOS PRIEZITUROS
PASLAUGU TEIKEJAIL IGALIOTI NAUDOTIS CPMS

1. Sutikimo formoje aprasomas duomeny tvarkymo teisinis pagrindas ir teisé-
tumas, Europos referencijos centry tinkly (ERCT), jsteigty Direktyva
2011/24/ES dél pacienty teisiy | tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas
igyvendinimo, koncepcija ir paskirtis. Joje informuojama apie konkrecias
duomeny tvarkymo operacijas ir atitinkamas duomeny subjekty teises pagal
taikytinus duomeny apsaugos teisés aktus. Joje paaiskinama, kad tinklai suda-
ryti i§ nariy — itin specializuoty sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy, siekiant
sveikatos priezifiros specialistams suteikti galimybe bendromis jégomis padéti
retosiomis arba mazai paplitusiomis sudétingomis ligomis arba sutrikimais
sergantiems pacientams, kuriems biitina itin specializuota sveikatos prieziiira.

2. Sutikimo formoje paciento prasoma vienareikSmisko sutikimo dalytis jo
asmens duomenimis su vienu ar keliais ERCT siekiant vienintelio tikslo —
pagerinti jo ligy diagnostikos ir gydymo galimybes bei teikti aukstos kokybés
sveikatos priezifiros paslaugas. Siuo tikslu joje paaiskinama, kad:

a) davus sutikima, paciento asmens duomenis tvarkys sveikatos prieziliros
paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS, laikydamiesi $iy salygy:

i) paciento vardas ir pavardeé, gimimo vieta ir tiksli gimimo data nebus
tarp ty duomeny, kuriais dalijamasi; paciento tapatybés duomenys bus
pakeisti unikaliu identifikatoriumi, pagal kurj paciento tapatybés
negalés nustatyti niekas kitas, tik sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas
(pseudoniminimas);

ii) bus dalijamasi tik tais duomenimis, kurie svarbiis diagnozés ir gydymo
reikméms; tai gali bGti gimimo rajonas ir gyvenamoji vietove, lytis,
gimimo metai ir ménuo, medicininés nuotraukos, laboratorinés atas-
kaitos, taip pat biologiniy méginiy duomenys. Taip pat tai gali bati
kity sveikatos priezitros specialisty, gydziusiy pacientus anksciau,
laiskai ir praneSimai;

iii) paciento duomenimis bus dalijamasi naudojantis klinikinés pacienty
prieziliros sistema (CPMS). Tai saugi elektroniné informaciné sistema;

iv) pacienty duomenimis galés naudotis tik sveikatos priezitiros specia-
listai ir kiti su tokiais sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjais susije
asmenys, jpareigoti saugoti profesing paslapt] ir turintys teis¢ susipa-
zinti su pacienty duomenimis tinkluose;

v) sveikatos prieziliros specialistai ir kiti asmenys, susij¢ su tokiais svei-
katos priezitiros paslaugy teikéjais, turinciais teise susipazinti su paci-
enty duomenimis, gali teikti uzklausas sistemoje CPMS ir rengti atas-
kaitas, kad biity galima nustatyti panaSius pacienty atvejus;

b

~

sutikimo nedavimas jokiu budu neturés jtakos atitinkamo sveikatos prie-
zitros paslaugy teikéjo teikiamai pacienty priezitirai.

3. Sutikimo formoje taip pat gali buti praSoma papildomo paciento sutikimo, kad
jo duomenis buty galima jrasyti j registrus ar kitas retyjy ir mazai paplitusiy
sudétingy ligy duomeny bazes, skirtas moksliniy tyrimy, klinikiniams ar poli-
tikos priemoniy tikslams. Jeigu tam prasoma sutikimo, sutikimo formoje apra-
Soma retyjy ligy registry ar duomeny baziy koncepcija ir paskirtis ir paaiski-
nama, kad:
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a) davus sutikimg, paciento asmens duomenis tvarkys sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS, laikydamiesi Siy salygy:

i) bus dalijamasi tik svarbiais duomenimis, susijusiais su paciento svei-
katos bukle;

i) sveikatos prieziiiros specialistai ir kiti asmenys, susij¢ su tokiais svei-
katos priezitiros paslaugy teikéjais, turinCiais teis¢ susipazinti su paci-
enty duomenimis, gali teikti uzklausas sistemoje CPMS ir rengti atas-
kaitas, kad buity galima nustatyti panaSius pacienty atvejus;

b) sutikimo nedavimas jokiu budu neturés jtakos nei atitinkamo sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjo teikiamai pacienty priezidirai, nei faktui, kad
tinklas, paciento praSymu, teiks patarimus dél diagnozes ir gydymo.

. Sutikimo formoje taip pat gali buti praSoma paciento papildomo sutikimo, kad
1 ji galety kreiptis tinklo narys, kurio nuomone, pacientas galéty buti tinkamas
dalyvauti moksliniy tyrimy iniciatyvoje, konkreCiame moksliniy tyrimy
projekte arba tam tikrose mokslinio tyrimo projekto dalyse. Jeigu sutikimo
praSoma $iuo tikslu, sutikimo formoje paaiskinama, kad tai, jog Siuo etapu
duodamas sutikimas kreiptis j pacienta moksliniy tyrimy tikslais, nereiskia,
kad duodamas ir sutikimas naudoti paciento duomenis konkre¢ios moksliniy
tyrimy iniciatyvos tikslais, be to, tai nereiskia, kad j pacienta bus bet kuriuo
atveju kreiptasi dél konkretaus moksliniy tyrimy projekto ar pacientas daly-
vaus tam tikrose jo dalyse, taip pat formoje paaiskinama, kad:

a) davus sutikimg, paciento asmens duomenis tvarkys sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS, laikydamiesi $iy salygy:

i) sveikatos prieziiiros specialistai ir kiti asmenys, susij¢ su tokiais svei-
katos priezitiros paslaugy teikéjais, turinCiais teis¢ susipazinti su paci-
enty duomenimis, gali teikti uzklausas CPMS ir rengti ataskaitas, kad
biity galima rasti moksliniy tyrimy tikslams tinkamus pacientus;

i) jeigu nustatoma, kad paciento liga ar sutrikimas aktualtis konkreciam
moksliniy tyrimy projektui, | pacientg gali biiti kreipiamasi dél Sio
konkretaus moksliniy tyrimy projekto, siekiant gauti paciento sutikimag
naudoti jo duomenis tam moksliniy tyrimy projektui;

b) sutikimo nedavimas jokiu blidu neturés jtakos nei atitinkamo sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjo teikiamai pacienty priezidirai, nei faktui, kad
tinklas, paciento praSymu, teiks patarimus dél diagnozés ir gydymo.

. Sutikimo formoje paaiskinamos paciento teisés, susijusios su jo atitinkamu
sutikimu (-ais) dalytis asmens duomenimis ir visy pirma informuojama, kad
pacientas:

a) turi teis¢ duoti arba bet kurj i§ minéty sutikimy arba jy neduoti ir tai
neturés jtakos jo priezidirai;

b) gali bet kuriuo metu atSaukti jau duota sutikima;

c) turi teis¢ zinoti, kokiais duomenimis dalijamasi tinkle ir susipazinti su apie
ji saugomais duomenimis bei papraSyti iStaisyti bet kokias klaidas;

d) gali paprasyti blokuoti arba istrinti jo asmens duomenis ir turi teis¢ |
duomeny perkeliamumg.

. Sutikimo formoje pacientas informuojamas, kad sveikatos priezitros paslaugy
teikéjas saugos asmens duomenis tik tiek laiko, kiek butina siekiant tiksly, dél
kuriy pacientas davé sutikima, ir i§ naujo jvertina bitinybe saugoti konkretaus
paciento asmens duomenis CPMS ne reiau kaip kas penkiolika mety.
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7. Sutikimo formoje pacientui nurodomi duomeny valdytojy tapatybé ir kontak-
tiniai duomenys, aiSkiai nurodant, kad norint pasinaudoti paciento teisémis
pirmiausiai reikia kreiptis i konkrety sveikatos priezitiros paslaugy teikéja,
igaliota naudotis CPMS, duomeny apsaugos pareigiiny kontaktiniai duomenys
ir, jei reikia, kokiomis su duomeny apsauga susijusiomis teisiy gynimo prie-
monémis galima naudotis, taip pat nurodomi nacionalinés duomeny apsaugos
institucijos kontaktiniai duomenys.

8. Sutikimo formoje visy trijy skirtingy rusiy sutikimai dalytis duomenimis patei-
kiami atskirai, aiskiai ir nedviprasmiskai::

a) sutikimas turi buti parodomas atliekant aiSky patvirtinamajj veiksma,
pavyzdziui, naudojant Zymimajj langelj ir pasirasant forma;

b) turi biiti pateiktos abi pasirinkimo galimybés (sutikti arba nesutikti).
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